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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Bonviva 3 mg Injektionslésung
Ibandronsdure
Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der An-

wendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.
* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht machten Sie diese spéter nochmals lesen.
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Rahmen * Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

* \Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage

ﬁ angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Bonviva und wofUr wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Bonviva beachten?
3. Wie ist Bonviva anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wig ist Bonviva aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Bonviva und wofiir wird es angewendet?

Bonviva gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die Bisphosphonate genannt werden. Es
enthalt den Wirkstoff Ibandronséure.

Bonviva kann dem Knochenschwund entgegenwirken, indem bei den meisten Frauen, die es
einnehmen, der weitere Verlust von Knochen gestoppt wird und die Knochenmasse zunimmt,
auch wenn diese keinen Unterschied sehen oder spiren. Bonviva kann helfen, das Risiko von
Knochenbrilchen (Frakturen) zu senken. Es zeigte sich eine Abnahme an Lendenwirbelbri-
chen, nicht aber an Oberschenkelhalsbriichen.

Bonviva wurde Ihnen zur Behandlung der postmenopausalen Osteoporose verschrieben,
weil Sie ein erhohtes Risiko fiir Knochenbriiche haben. Die Osteoporose ist eine Ausdiin-
nung und Schwéchung der Knochen, die héaufig bei Frauen nach den Wechseljahren vorkommt.
Im Verlauf der Wechseljahre stellen die Eierstocke die Bildung des weiblichen Hormons Ostrogen
ein, das dazu beitrdgt, das Knochengerist einer Frau gesund zu erhalten. Je friher eine Frau
in die Wechseljahre kommt, desto groBer ist das Risiko von Knochenbriichen bei Osteoporose.

Andere Faktoren, die das Risiko von Knochenbriichen erhéhen konnen, sind:
* ein Mangel an Calcium und Vitamin D in der Nahrung

* rauchen oder zu viel Alkohol

* ein Mangel an Bewegung oder anderer korperlicher Betdtigung

e Osteoporose in der Familiengeschichte

Zusatzlich wird lhnen eine gesunde Lebensweise dazu verhelfen, den gréBtmoglichen
Behandlungserfolg zu erzielen. Dies beinhaltet:

* eine ausgewogene Erndhrung, reich an Calcium und Vitamin D

* Bewegung oder andere korperliche Betatigung

e nicht zu rauchen und nicht zu viel Alkohol zu trinken.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Bonviva beachten?

Bonviva darf nicht angewendet werden,

 wenn Sie einen niedrigen Calcium-Spiegel im Blut haben oder in der Vergangenheit
hatten. Bitte suchen Sie lhren Arzt auf.

* wenn Sie allergisch gegen Ibandronséure oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Manche Menschen missen besonders vorsichtig sein, wenn sie Bonviva anwenden. Bitte spre-

chen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie Bonviva anwenden,

 wenn Sie Nierenprobleme oder ein Nierenversagen haben oder bereits hatten, oder wenn
bei Ihnen eine Dialyse notwendig war, oder wenn Sie irgendeine andere Krankheit haben,
die Ihre Nieren betrifft;

* wenn Sie irgendwelche Storungen des Mineralstoffwechsels haben (z.B. einen Vitamin-D-
Mangel).

* Sie sollten wéhrend der Anwendung von Bonviva Galcium- und Vitamin-D-Ergénzungsprépa-
rate einnehmen. Falls lhnen dies nicht moglich ist, sollten Sie Ihren Arzt informieren.

 wenn Sie in zahnérztlicher Behandlung sind oder sich einem zahnérztlichen Eingriff unter-
ziehen mussen, teilen Sie Ihrem Zahnarzt mit, dass Sie mit Bonviva behandelt werden. Wenn
Sie Krebs haben, teilen Sie dies Ihrem Zahnarzt ebenfalls mit.

 wenn Sie Herzprobleme haben und der Arzt Ihnen empfohlen hat, Ihre tdgliche Fliissigkeits-
aufnahme einzuschréanken.

Félle von schwerwiegender, manchmal lebensbedrohlicher, allergischer Reaktion wurden bei
Patienten berichtet, die mit Ibandronsdure intravends behandelt wurden. Wenn bei [hnen ei-
nes der folgenden Symptome auftritt, informieren Sie sofort Ihren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal: Kurzatmigkeit/Atembeschwerden, Engegefihl im Hals, Schwellung der Zunge,
Schwindel, Ohnmachtsgefiihl, Rétung oder Schwellung des Gesichts, Hautausschlag, Ubelkeit
und Erbrechen (siehe Abschnitt 4).

Kinder und Jugendliche
Bonviva darf nicht an Kinder oder Jugendliche unter 18 Jahre verabreicht werden.
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Rahmen Anwendung von Bonviva zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, Kiirzlich andere Arzneimittel ein-
genommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzuneh-
men/anzuwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Bonviva ist nur zur Anwendung bei Frauen nach der Menopause bestimmt und darf
nicht von Frauen angewendet werden, die noch Kinder bekommen kénnen. Innen darf
Bonviva nicht verabreicht werden, wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie stillen.

Fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Sie konnen fahren und Maschinen bedienen, da erwartet wird, dass Bonviva keinen oder einen
zu vernachldssigenden Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Féhigkeit zum Bedienen
von Maschinen hat.

Bonviva enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosis (3 ml), d.h. es ist nahezu
,hatriumfrei®.

3. Wie ist Bonviva anzuwenden?
Die empfohlene Dosis von Bonviva betragt 3 mg (1 Fertigspritze) einmal alle 3 Monate.

Die Injektion sollte intravends von einem Arzt oder qualifiziertem/geschultem medizinischem
Fachpersonal verabreicht werden. Verabreichen Sie sich die Injektion nicht selbst.

Die Injektionsldsung darf nur in die Vene injiziert werden, und nicht irgendwo sonst in den Korper.

Weitere Anwendung von Bonviva

Um den groBtmaoglichen Behandlungserfolg zu erzielen, ist es wichtig, dass Sie die
Injektionen alle 3 Monate erhalten, solange Ihr Arzt es Ihnen verschreibt. Bonviva
kann nur solange wirken, wie Sie die Behandlung erhalten, auch wenn es fir Sie

nicht mdglich ist, einen Unterschied zu sehen oder zu fiihlen. Wenn Ihnen Bonviva [ gmen
schon 5 Jahre lang verabreicht wurde, sprechen Sie mit Ihrem Arzt, ob die Anwen-
dung fortgesetzt werden soll.

Sie sollten auch Calcium- und Vitamin-D-Ergénzungspraparate einnehmen, wie von
Ihrem Arzt empfohlen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Bonviva angewendet haben, als Sie sollten
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Sie konnen niedrige Blutspiegel von Calcium, Phosphor oder Magnesium entwi-
ckeln. Ihr Arzt kann Schritte unternehmen, um solche Veranderungen zu korrigieren,
und Ihnen eine Injektion verabreichen, die diese Mineralstoffe enthélt.

Wenn Sie die Anwendung von Bonviva vergessen haben

Sie sollten einen Termin vereinbaren, um die nachste Injektion sobald als méglich zu erhalten.
Danach sollten Sie die Injektionen wieder alle 3 Monate erhalten, ausgehend vom Datum der
letzten Injektion.

4, Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Informieren Sie umgehend das medizinische Fachpersonal oder einen Arzt, wenn Sie
eine der aufgefiihrten schwerwiegenden Nebenwirkungen bemerken - Sie benétigen
mdglicherweise sofort eine medizinische Notfallbehandlung:

Selten (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 10.000):

* Juckreiz, Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge und Rachen, einhergehend mit Atembe-
schwerden.

* anhaltende Augenschmerzen und -entziindungen

¢ neu auftretende Schmerzen, Schwéche oder Beschwerden in Oberschenkel, Hiifte oder Leiste.
Sie haben eventuell ein friihes Anzeichen fiir einen méglichen, untypischen Oberschenkelkno-
chenbruch.

Sehr selten (betrifft weniger als 1 Behandelten von 10.000):

» Schmerzen oder Entziindungen in Mund oder Kiefer. Sie haben eventuell friihe Anzeichen
schwerwiegender Kieferprobleme (Nekrose [totes Knochengewebe] im Kieferknochen).

 schwerwiegende, moglicherweise lebensbedrohliche, allergische Reaktion (siehe Abschnitt 2).

Andere mdgliche Nebenwirkungen

Haufig (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 100):

 Kopfschmerzen

» Magen- oder Bauchschmerzen (mdglicherweise wegen einer Entzindung im Magen-Darm-
Trakt), Magenverstimmung, Ubelkeit, Durchfall oder Verstopfung

* Schmerzen in Muskeln, Gelenken oder im Riicken

* Gefuhl der Miidigkeit und Erschépfung

e Grippe-dhnliche Symptome, einschlieBlich Fieber, Schiittelfrost und Zittern, Unwohlsein, Kno-
chen-, Muskel- und Gelenkschmerzen. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder dem medizinischen
Fachpersonal, wenn eine dieser Nebenwirkungen Sie stark beeintrachtigt oder langer als ein
paar Tage andauert

 Hautausschlag

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 1.000):
* Venenentziindung

» Schmerzen oder Verletzungen an der Injektionsstelle
* Knochenschmerzen

* Geflihl der Schwéche

* Asthmaanfalle

Selten (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 10.000):
* Nesselsucht

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie knnen
Nebenwirkungen auch direkt Uber das

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Webseite: http://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Bonviva aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Sie drfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,Verwendbar bis"

und auf der Fertigspritze nach ,Verw. bis:“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr ver- Fahmen
wenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Die Person, welche die Injektion verabreicht, sollte nicht bendtigte Losung verwerfen
und die benutzte Fertigspritze und Injektionsnadel in einem entsprechenden Abfall-
behdlter entsorgen.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Bonviva enthilt

* Der Wirkstoffist Ibandronséure. Eine Fertigspritze enthalt 3 mg Ibandronsédure in 3 ml Lésung
(als Mononatriumsalz 1 H,0).

* Die sonstigen Bestandteile sind Natriumchlorid, Eisessig, Natriumacetat 3 H,0 und Wasser
fur Injektionszwecke.

Wie Bonviva aussieht und Inhalt der Packung

Bonviva 3 mg Injektionsldsung in einer Fertigspritze ist eine klare farblose Losung. Jede Fertig-
spritze enthalt 3 ml Losung. Bonviva ist in Packungen mit 1 Fertigspritze und 1 Injektionsnadel
oder 4 Fertigspritzen und 4 Injektionsnadeln erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.
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Parallelvertreiber

Parallel vertrieben von: MTK-PHARMA Vertriebs-GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Umgepackt von: kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig
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Zulassungsinhaber und Hersteller

Zulassungsinhaber
Roche Registration Limited
6 Falcon Way

Shire Park

Welwyn Garden City

AL7 1TW

Vereinigtes Konigreich

Falls Sie weitere Informationen tiber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte

Hersteller

Roche Pharma AG
Emil-Barell-StraBe 1
D-79639 Grenzach-Wyhlen
Deutschland

mit dem Ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien
N.V. Roche S.A.
Tél/Tel: +32 (0) 2 525 82 11

Bunrapus
Pow Bvnrapua EOO/
Ten: +3592 818 44 44

Ceska republika
Roches.r. 0.
Tel: +420-2 20382111

Danmark
Roche a/s
TIf: +45-36 39 99 99

Deutschland
Roche Pharma AG
Tel: +49 (0) 7624 140

Eesti .
Roche Eesti OU
Tel.. + 372 - 6 177380

EAAGOO
Roche (Hellas) A.E.
TnA: +30 210 61 66 100

Espafia
Roche Farma S.A.
Tel: +34-91 324 8100

France
Roche
Tél: +33(0) 1 47 61 40 00

Hrvatska
Roche d.o.0.
Tel: + 385147 22 333

Ireland

Roche Products (Ireland) Ltd.

Tel: +353 (0) 1469 0700

island

Roche a/s

¢/o Icepharma hf
Tel: +354 540 8000

ltalia

Roche S.p.A.

Tel: +39-039 2471
Kumpog

A Ztopamc & Zio ATd.
Tn\: +357-22 76 62 76
Latvija

Roche Latvija SIA

Tel: +371-6 7039831

Lietuva
UAB "Roche Lietuva*
Tel: +370 5 2546799

Luxembourg/Luxemburg
(Voir/siehe Belgique/Belgien)

Magyarorszag
Roche (Magyarorszag) Kft.
Tel: +36- 23 446 800

Malta
(See United Kingdom)

Nederland
Roche Nederland B.V.
Tel: +31 (0) 348 438050

Norge
Roche Norge AS
TIf: +47-22 78 90 00

Osterreich
Roche Austria GmbH
Tel: +43(0) 127739

Polska
Rache Polska Sp.z 0.0.
Tel: +48-22 34518 88

Portugal
Roche Farmacéutica Quimica, Lda
Tel: +351-2142570 00

Romania
Roche Roméania S.R.L.
Tel: +40 21206 47 01

Slovenija
Roche farmacevtska druzba d.o0.0.
Tel: +386-1 360 26 00

Slovenska republika
Roche Slovensko, s.r.o.
Tel: +421 -2 52638201

Suomi/Finland
Roche Oy
Puh/Tel: +358 (0) 10 554 500

Sverige
Roche AB
Tel: +46 (0) 8 726 1200

United Kingdom
Roche Products Ltd.
Tel: +44 (0) 1707 366000

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Dezember 2013

Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europdischen

Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfiigbar.
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Die folgenden Informationen sind fir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

INFORMATIONEN FUR MEDIZINISCHES FACHPERSONAL

Beachten Sie bitte fiir weitere Informationen die Zusammenfassung der Merkmale des
Arzneimittels (Fachinformation).

Verabreichung von Bonviva 3 mg Injektionslésung in einer Fertigspritze:

Bonviva 3 mg Injektionslosung in einer Fertigspritze soll intravends tber eine Dauer von 15-30
Sekunden injiziert werden.

Die Losung kann Reizungen hervorrufen, deshalb ist eine strikte Einhaltung der intra- F—
vendsen Verabreichung wichtig. Wenn Sie versehentlich in das die Vene umgebende | technisch bedingt
Gewebe injizieren, kann dies bei Patienten zu lokalen Reizungen, Schmerz und Ent-
zindung an der Injektionsstelle flhren.

Bonviva 3 mg Injektionsldsung in einer Fertigspritze darf nicht mit Calcium-haltigen
Losungen (wie Ringer-Laktat-Losung, Calciumheparin) oder anderen intravends zu
verabreichenden Arzneimitteln gemischt werden. Wenn Bonviva (iber einen vorhan-

denen Infusionsschlauch verabreicht wird, sollte die verwendete Infusionsldsung
entweder auf isotonische Kochsalzlésung oder 50 mg/ml (5 %) Dextroseldsung
beschrankt werden.

Vergessene Dosis:

Wenn eine Dosis vergessen wurde, sollte die Injektion sobald wie moglich verabreicht werden.
Danach sollten die vorgesehenen Injektionen wieder alle 3 Monate nach dem Termin der letz-
ten Injektion eingeplant werden.

Uberdosierung:
Zur Therapie einer Uberdosierung von Bonviva stehen keine speziellen Informationen zur
Verflgung.

Basierend auf Kenntnissen dieser Substanzklasse, kann eine intravends verabreichte Uberdo-
Sis zu Hypokalzamie, Hypophosphatdmie und Hypomagnesidmie, welche Pardsthesien verursa-
chen kann, flihren. In schwerwiegenden Fallen kann eine intravendse Infusion entsprechender
Dosen Calciumgluconat, Kalium- oder Natriumphosphat und Magnesiumsulfat nétig werden.

Allgemeine Hinweise:
Bonviva 3 mg Injektionsldsung in einer Fertigspritze kann wie andere intravends verabreichte
Bisphosphonate eine vortibergehende Abnahme der Serum-Calcium-Werte verursachen.

Bevor mit einer Bonviva Injektionstherapie begonnen wird, sollten die Patienten auf eine vor-
handene Hypokalz&mie und andere Beeintrachtigungen des Knochen- und Mineralstoffwech-
sels untersucht und wirksam behandelt werden. Eine ausreichende Einnahme von Calcium und
Vitamin D ist bei allen Patienten wichtig, daher missen alle Patienten erganzend Calcium und
Vitamin D erhalten.

Patienten mit Begleiterkrankungen oder die Arzneimittel anwenden, die potenziell unerwlinschte

Wirkungen auf die Niere haben, sollten wahrend der Behandlung entsprechend Guter Medizini-
scher Praxis regelmaBig tberwacht werden.

Jede nicht verwendete Injektionslosung, Spritze und Injektionsnadel ist entsprechend den nati-
onalen Anforderungen zu entsorgen.

Bei der Injektionsnadel handelt es sich um ein Medizinprodukt. c €

Das CE-Zeichen bezieht sich nur auf die Injektionsnadel.
0197
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